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【背景】 
 不眠症の主な治療法に心理療法と薬物療法があり，米国内科学会は，慢性不眠症の治療の
第一選択肢として，認知行動療法（Cognitive Behavioral Therapy: CBT）を全ての患者が
受けること，また，短期の睡眠薬服用の作用，副作用，コストの判断を含め，医師と患者が
協働的意思決定を行うことを推奨している（Qaseem et al., 2016）．さらに，CBTを不眠症
罹患後早期に受けることで，薬物療法の効果が促進されることが示されている（Vallières 
et al., 2005）．2018年現在，日本においては CBTが公的健康保険制度に含まれておらず，
一般的な初期の治療として，ベンゾジアゼピン系・非ベンゾジアゼピン系睡眠薬，メラトニ
ン受容体作動薬，抗うつ薬等の薬の処方がなされている（Morin et al., 2012）．薬物療法
は，日中の眠気，不眠症の再発，長期服用時の依存等の副作用と関連がみられるにもかかわ
らず，日本においては，ベンゾジアゼピン系睡眠薬の過剰処方が報告されている
（International Narcotics Control Board, 2010）．睡眠薬治療後も不眠症状の残存する
患者に対する，第 2段階の治療法が求められる．インターネットプログラムを用いた治療法
は，利用しやすく，低コストで，自分の都合に合わせた時間と場所で受けることができるこ
とから（Zachariae et al., 2016），今回，不眠症のインターネット・コンピュータ認知行
動療法（Internet delivered computerized Cognitive Behavioral Therapy: ICBT）を作成
し，ランダム化比較試験（randomized clinical trial: RCT）を実施することとした（Sato 
et al., 2018）． 
 
【目的】 
本研究は，不眠症のインターネット・コンピュータ認知行動療法（Internet delivered 
computerized Cognitive Behavioral Therapy: ICBT）と通常診療（Usual Care: UC）の併
用が，UC単独より，ピッツバーグ睡眠質問票（the Pittsburgh Sleep Quality Index: PSQI）
のスコアを有意に減少させることを検証することを目的とする． 
 
【方法】 
本試験は，2016年 5月より 2018年 4月に千葉大学医学部附属病院の認知行動療法センタ
ーの外来診療で，単施設ランダム化比較試験にて実施した．参加者の募集は，千葉県内医療
機関に設置したポスターやリーフレット，また，インターネットの募集サイトや新聞広告を
通じて行った．対象者の選択条件は，20時から 2時の間に就寝していること，年齢が 18歳
から 60 歳であること，DSM-5 の診断基準により不眠症の主診断を受けていること，不眠症
の症状が残存していることとした．「症状が残存している」とは，ベンゾジアゼピン系・非
ベンゾジアゼピン系睡眠薬，オレキシン受容体睡眠薬，メラトニン受容体作動薬，抗うつ薬
等の睡眠薬の使用後も，PSQI スコアが 5.5 以上である中等度以上の不眠症の重症度である
ことと定義した．試験治療群（ICBT+UC）と通常診療群（UC）にランダムに割り付け，6週の
介入，6週の後観察を経て試験終了とした．主要評価項目を 6週時点のピッツバーグ睡眠質
問票（PSQI）とし，副次的評価項目を，入眠潜時（sleep onset latency: SOL），総睡眠時
間（total sleep time: TST），睡眠効率（sleep efficiency: SE），覚醒回数（number of 
awakenings: NA），爽快感（refreshment of sleep），熟睡感（soundness of sleep），不安
（Hospital Anxiety and Depression Scale: HADS），うつ（Center for Epidemiologic 
Studies Depression Scale: CES-D），QOL（Euro Qol-5D: EQ-5D）とし，0週，3週，6週，
12週に評価を実施した．千葉大学医学部附属病院治験審査委員会（承認番号 G27040）の承
認のもとに試験を行い，また，臨床試験システムへの登録（UMIN000021509）を行った． 
 
【結果】 
書面での同意を得た上で，23 名が千葉大学医学部附属病院認知行動療法センターでの本
RCTに参加した．ベースラインから 6週の PSQIスコア合計の調整済平均変化量は，ICBT+UC
群（n=11）において－6.11で，UC群（n=12）の 0.40に比べ，有意に改善した（p＜0.001）．
さらに，ベースラインから 3週，6週，12週の PSQI，SOL，SE，NA，うつの平均変化量の差
において，ICBT+UC群で，有意な改善が示された．また，ベースラインから 6週までに，爽
快感，熟睡感，不安，QOLの平均変化量の差において，ICBT+UC群で対照群に比べ，有意な
改善が示された．有害事象の発現はみられなかった． 
 
【考察】 
本試験は，睡眠薬治療後も不眠症状の残存する不眠症患者に対し，第 2段階の治療法とし
ての ICBTの効果を検証する初の RCT試験である．米国睡眠医学会（American Academy of 
Sleep Medicine: ASSM）の慢性成人不眠症患者に対する睡眠薬治療の新ガイドラインにお
ける治療アルゴリズムでは，睡眠薬治療が不眠症状の改善に効果を示さない場合，CBT等の
他の非薬物療法への変更や，CBTの併用を推奨している（Sateia et al., 2017）．本試験の
結果より，通常診療に加え 6週間 ICBTを 6週間実施することで，不眠症状を改善すること
が示された．さらに，ICBTは，中間時の 3週時，後観察期間後の 12週時の不眠症状を改善
することが示唆された．  
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